Mod. 01/1C
. Rev. 01 del 17/10/2024
Azienda Sanitaria Locale PESCARA “Verbale di Accettazione e Collaudo

U.0.C. INGEGNERIA CLINICA — HTA di Apparecchiatura Elettromedicale”

W U4 Via Renato Paolini, 47 — 65126 PESCARA (PE)
pesfgﬁra ¢ Tel. 085.4253109 — ingegneriaclinica@asl.pe.it
: “*\_J Direttore: Dott. Ing. Vincenzo Lo Mele

VERBALE DI COLLAUDO | ip cortavpo IC069/25  para 17/04/2025

RIF. PRATICA

PRESIDIO: PESCARA U.0.8.D. GESTIONE ANESTESIOLOGICA DEL BLOCCO OPERATOR

N°® DETERMINA/DELIBERA: del N® ORDINE del

Ditta Fornitrice : SIEMENS HEALTHCARE SRL Rif. DDT: ATl 1560 DEL 16/04/25

Note:

ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI

TIPOLOGIA VIARCA MODELLO NUMERO DI SERIE CODICE AEM
OTTICA RIGIDA
CISTOSCOPICA KARL STORZ 27005 BA 1277CX E015396
Note:

REPAIR
CAUSALE ACQUISIZIONE: [JACQUISTO CISERVICE CINOLEGGIO CICOMODATO [CIDONAZIONE E EXCHANGE
Durata Periodo di Garanzia: 12 Data Scadenza Garanzia:__ 16 /_04 /_ 20286
musi
Durata [JService [Noleggio [ Comodato: Data Scadenza : A 5
mesi

Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: € __ 2 440,00 (corrispondente all’ Ordinative Economico ASL)
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VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE
A sepuito delle operazioni di collaudo tecnico-amministrative effettuate, si dichiara che la fornitura e pertante le relative
apparecchiature/strumenti/dispositivi ed eventuali accessori /o componenti risulta/risultano:

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICO sy’ NOo
-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT 5103 NO o

-ASSENZA DANNI ESTERN! DELL'APPARECCHIATURA E/O ACCESSORI-COMPONENTI Sl';" NOo __
-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA SL—""NOT

-FUNZIONANTE/I ED IDONEA/E ALL’USO PREVISTO sig” NOo o
-VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CEI EN 62353) ]| 1'9"" NO o

-PRESENZA MANUALI D'USQ IN LINGUA ITALIANA (deposltate pressa U.0. di ubicaziane) Sl jnig NQ

-PRESENZA CERTIFICATI CE E/O DICHIARAZIONI DI CONFORMITA’ 5”’“6'/ NO 11

-PERSONALE SANITARIO/TECNICO ADDESTRATO E FORMATO ALL'UTILIZZO | = NO o

Note:

ESITO COLLAUDO

L'ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERS!

-
\usmvo [ 7] POSITIVO CON RISERVA [] NEGATIVO
Note:

Per accettazione e can);&'ﬂ@-. L FESCARMA
io Ospedaliero "SPIRITO SANTQ"

Fres
It Responsabile della U.O. U (:c=sm ‘
assegnataria o delegato LQQ% w2 f %ﬂf TApA Y ‘-‘a\ 0 s
it o

Nome ¢ Cognome

25 15

Dato di convalidi

/e ER I i
Il Referente Ditta Fornitrice ¢ 7/ "‘"“"{jf' Zj’_ : ’ o
e/o Specialist /) 'f‘) Lt 5 gV e W& L& jef ) Lh

Narme ¢ Engname inﬂﬁ "ﬂ' ﬂ Data di canvalide

f b o ,!':f SIEMENS - H.CHOSPH ! l".'l"!" far m
1e e il
Il Referente 5.1.C.E. Clo AT f:l EHOARA - (; Ty
(Servizio Ingegnerta Clinica Esterno) {) ‘,-"7’ & ) 3/ Vig Eaolini, U u.ﬁg’ e L"\*\’ / i / ¢ {
Nome ¢ Cognome Tf ! UB{) —’!_,f_'('l.)’-'}c'{@—’ - "_1.,{ 35 4 ".35‘/"5 a4 Bato di convalida
Il Resp. Impianto Radiologico

efa I e / / o

- Neme o Cognome Firgrrn Lota o canvaiida

. S
it

L'Esperto Specialista (f:'ﬂ.m.nsf,ﬂfﬁ;_[_._,_,_._-—-—'—'_"_"_'___“_-_h
e

..... / /
Name ¢ Cognome Flrma i3ata df convallda
Altra figura: _‘_r____,/—'—""—ﬂ— —
— W —aanidd / /
Naing o Connoire Firmo Dara df canivelido
Il DEC o Assistente al DEC ool
(Direttare Esecuzione Contratta) e . . -__/ /
._______.--""'_'_._ Nome e Cagaome Firmn iata & convalidn
-_._._____._._.-
Validazione definitiva esito procedura di collaudo con conferma data,-df% E? ttaé' ne.del bene
NID!-\-H V2
Il Collaudatore U.0.C. ASL PESCARR - gEA SATORE 00 AR
—INGEGNERIA CLINICA-HTA Antonio- — 1= /Egn nig VERNA——— f/ f*] [ /73‘_ o
Nome ¢ Coanome / ol ;iqtbroc Fleritir Data df:pnvuﬂn'n
Allegdti: h{heda Collaudo SICE © Rapporto Tec. Ditta Farnitrice }f!”ﬁrdT IWrdlnativn Economico o Documentazione Tecnica
.((grtlflcatl CE/Dich. Conformita o Verifiche Sicurezza Elettrica o 8]
Note:
T Mod. 0L/C- Rev. 01 del 17/20/2024 VERBALE DI ACCETTAZIONE £ COLLAUDG DI ARFARECCHIATURA ELETTROMEDICALE Pag, 2/2




Titolo documenta Codice

Tipologin Attivita

Dettaglio atuivita

Data Rev,

Profilo per wite e

Schedn di collaudo SUH 13 COLLAUDO 01 Progriamimata b 01/04/2019 7
’ descriziont

SEAKITA | ARMAVENTE
ENTE: ASL DI PESCARA
SEZIONE 1 — ESTREMI DELLA FORNITURA
DITTA FORNITRICE BIEMENE HEALTHOARS Bit. [ | Non disponibile
OFFERTA/MRDO Ne e DEL: = [ | Non disponibile
ORDINE Ne e DEL: [ ] Non disponibile
DELIBERA/DETERMINA Ne : VERBALE CONGIUNTO 24 DEL;22/08/2023 [ | Non disponibile
Do Ne ATl 1660 DEL; 16/04/2025 [ ] Non disponibile

N ¥ DEL: [ 1 Non disponibile

IMPORTO DELLA FORNITURA: € 2.000,00 +HIVA

TIT. PROPRIETA’: [ Acquisto; ['|Visione; [Comodato service; r'antggluimEPNR-EKGHANGE
P

STRUTTURA: PO DI PESCARA REPARTO: GR

QPERATORIO

PADIGLIONE: PE PIAND: TERRA

STANZA:ZONAFILTRO 9-10-11

CDe: A09D0T

DESCRIZIONE (D' UO0SD GESNONE ANESTESIOLOGICA DEL BLOCCO OPERATORIO

SEZIONE 2 =« ELENCO AFPPARECCHIA TURE OGGETTO D1 COLLAUDD

Codice 8o e T Inventario | prey
D ; i : i : TOFZO
Apparecchio Descrizione Costruttore Muodello S/IN Ente
) OTTICA RIGIDA KARL STORZ 27005 BA 12776x '
E015396 CISTOSCOPICA €2.000.00
—t SR i-
Inventario Blomedicale

E015396
Bl L8 L&

SEZAIONE 3 = CONFORMITA DELLA FORNITURA

4 .l

Verifica integrita dell'imballaggio, se KO indicare quali D :
Verifiea corrispondenza fra materinle consegnato ¢ ordinato ([ | allegata Cheek list riscontra)
Verilica corrispondenza fra materizle consegnato e indicato su DDT (| | allegato DD riscontro)
Assenza di evidenti danni estemi sull apparcechio; se KO indicare quali[p:
Verbale di installazione/eollaudo redatto dalla diti fomitrice in daa ,_-;z 6 Oé__lj:_

Dichiarazione di contormitd dell'impianto di elimentazione dell*apparecchio secondo DM 37/08

* I persomale dell*azienda sanitaria riferisee che tle documentazione & pid in loro possesso

_AR] [KOJ [NA] [NV]

1OK] [KOJ [NA]
[OETIKO] [NA]

g
] [KO] [NA] | ] siallega [GP*]

[OK] [KD]__}N:E{] [ ]siallega [GP*)

Note
Strumento risultalo di riparazione cambio, ha sostiluite analago dispositivo god, £001461, sprovvisto df Inventario aziendale,
in aulomatico fuori use dal 24.02,2025. - LI,
= S'E@i_. Hﬂif‘i‘?-??—fﬁmuwmn
o 5 gl ,JMAHMR}M EM
- VI ¥ T4

34252054

fi S tmnd Sl ]
A= AL 7 - nﬁj'ﬁ.. . :‘:M
f__(.jgs 425556.’3 ?riﬁ B{'} ESCcara
SCH_13_COLLAUDD_01_PE_VER.doc r=
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Titolo decunienio L':Tl]u:-: 'ill}-'n-n|clg;1?\“;":lr—"—l.)cu-ng“u attivild Data T Rev.
CIS[Ih - Profilo per wie le
Onsuiing Seheda di collaudo SCH 13 COLLALDO 01 Progrmmata L 01/03/2019 7
deseriziont
hlll TV F aliItuTS

SEZIONE 4 = SCIEDA APPARECCUIO P o e .-. £y

1Y (tubelly sezione 2): Codice Apparecchio: é ‘-}é 2 2y T"'-v-' Key number:

Configurazione: SHSingolo: | | A sistema; alimentato da aliro apparecehio, { 1A sistema alimentato dalla rete Codice |mdn.
Importo delibera di acquisto: 7 €€ =, @ © 4 IVA | | importa singala appurecehio [NA]
Anno di Tabbricazione: ~ & ee l. ‘5’-— Numero repertorio: ) o |NA]

Liffettuata l-'magmﬂnmw.-\j CND; i == NV
Accessori [orin con |"appa |ru.s..l1m ) o
N | Descrizione Quantith | Marl number - - S/N-Lotta
1
: - ——
5 N =
il o - o
i o - ’
Muanuale Ulente:  Rev = Data: _ Lingua: [ | Italiana;{<] ) [aK) [KO]
Mununle Serviee: Rev ~ Data; _ Lingui: o [OK] [KD] [NA]
Dichiarazione di conformiti; \k]!:;!l}ntﬂ,,.ﬁ [ 1 MDR 2017/745; [ ] VDD 98/79; [ ] IVDR 2017/746; | | M" g
Classe dj rischio appareechianim: rme [NA]  Ceruficato Ok (MD/IVD): MKD] |NAJ _bl_-i.qllq.,u
el e |NA]
Release Soflware e dat;,. [NA| Lingua interfacein software: o
Indirizzo I, ‘ Gatewny: Server address: ) _ MACaddress:
Fornite pussword speeifiche: [OK] [NA] [NV]

Normativa/e di riferimento:

Check list imsnutenzione preventiva: [OK] [KO] [NA] [ ] siallegn
Periodivitl munutenzione preventiva: [ ]siallega
Altra documentazione:

Installazione del bene in uecordw alle preserizioni del fbbricante: [OK] [KO] [NA] [NV
Adeguatezza alimentazione (elettrica (TN, IT-M), idraulica, preumatica eic); [OK] [KO] [NA] [NV]
Assenandi adattatori, prese multiple ¢ pralunghe: [OK] [KO] [NA]

Locale in cui & stato eseguito il collando (se diverso dal campo stanza):

Allegata Lista parti di ricumbio (Spure Ports): [OK] [NA] [NV]

t5¢ dliversn prr ngni apparecehia, altrlmentd vedl sedisy Z __/,fr L o, ‘fﬁ P f
Durata della garanzia (mesi); .= . —__ Data inizio garanzia; .—c_.-* UA’_;_, %)ulu fine paranzia; =~ ; Z_ .

Attivitd ¢ materiali comprest durante il periodo di garanzin] ] Vizi oceulti; [ ] Manutenzione Preventiva: [ | Manutenzione su guasto
[ ] Contniratto full risk

[ ] Kit Manutenzione

| | Materiale di consumo - N INAL

SEAIONE 5~ VERIFICIE TECNICHE
Verifien di sicurewen elettrica effettumta dal Fornitare: [ ] sul luogo di installazione; [ ] fabbrica [OK] [KO) [NA] [ | siallega
Verifica funzionale cfTettuata dal I“m'niiun_}[ﬁ}éﬁhmgrn i installvzione: [ ] (abbrica JF?F(}) [KO] [NA] [ ] s allegn

k p
Verifiea sicurezza elettrica (eventusle PP) eftettunta da l%ul luogoe di installazione; [ ] laboratorio I,I.l?)'-lf..l,_]_i_{t)] [NA] | ] siallegn
Codice richiesw VSE: ‘ Altri contralli; o o
Note

SCH_13_COLLAUDOD_OL.doc S Pag. 2 di 3




Titolo documento |

Denaglio attivita Mata Rev.

Schedn di collaudo

SCH_13_COLLALDO 0l

Codice Tipologia Attivitd

Programmata

Profilo per wtte le

deseriziont

0170472019 7

SEZIONE 6 — EsSITO CoLLAUDD DI ACCETTAZIONE

Commissione
IJutn:

Nome Copnome:
Note:

#

—
< POSITIVO

ESITO CONTROLLO VY

NEGATIVO

&4 29

::_,,--"
Nome Cofns 1’—;@\ S w R

Rappresentante ?ﬁ!'} ornitore j
Nome Cognome: 5 f-f? C’ﬂ'rrr‘up Data: { {-7’4 l'- J)

Naote:

Durata della garanzin (mesi):

ril | e _ Data inizio garanzia; 7
Attiviti e muleriali compresi durante il periodo di E!'ll:lll.ﬂ.l [ ] Vizi vceulti;
| ] Contotratto full risk_

_[- ] Kit Manutenzione

[] Manutenzione I'uu.nll\

5 P 5'_ Data llru:gn

'{(J,. i

A Tap
A5 425 ’31:’3 Jxm\'w

el

pims St S|t |

Firma:
Firma:

“téh Ziome s

| | Materiale di consuma

iNA

ESITO VERIFICHE TECNICHE - VERIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA T

POSITIVO {\-f_
. / / .
Teenieo HC = Nome L.'ngnnml::f) /fﬁﬂﬁ/#‘? [ata:_

[ ] NEGATIVO

A P A

] SIEMENS - .. HOSPITAL [ - 'TI‘”’HA?IF
& ARMA P
Viam uﬂ i H LA‘PA

al
ot

AR

1]
B85 44:3155,; - } ax 08': 41?5256"

ESITO VERIFICHE TECNICHE ~ ALTRE VERIFICHE TECNICHE

[ ] rositivo

[ ] NEGATIVO

[J

Esperto Qualificato (Q) - Nome Cngq_l_!_mc'."; ) _ Dana N i [NA]
Esperto responsabile (ER) — Hm_;_u.:-('_'l_'ﬁ_;nmnc; i Data:_ ~ Firma [MA]
Adldetto sicurezzn laser (ASE Ji Naome Cognome: Data: = Firman: T [NA]
Escpuite Verifiche L,Vrﬂulunmu Teeniche: - QK] [M’J] [ ]siallega
Note: - _ P il . e .

7

“.r"

N rosiivo

FORMAZIONE ALL'USO
Si dichiara di aver ricevuto il manuale d'uso ¢ che il personale utilizzatare:
| | E'stato formato all'uso cometio e sicuro del/dei dispositivi oggetto del presente collaudo
[ ] La formazione ¢ stala programata, in accordo fra fomitore ¢ unitd operativa,in data;
TkNelln UO esistano apparecchi analoghi ¢ quindi non necessitn formazione specifica sull appirecehio opgeto del colloudo

[ ] nEGATIVO

VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE
LU dichiarg ehe le prestazioni dell'n
Responsabile UO - Nome Cognome

]mr:chnnrﬂnnr. o alla -Gp\.uhc,ls diutilizzo nchiest
Z BN O, e S o4, LY

NB: 'apparecchiatura & da considerarsi sicura soltanto se utilizzata secondo le indicazioni fornite dal fnhbxirepty U&b!!&}i&'ﬂ&ﬂ: ¥eo Opdratorio

AUS I‘-'ESCARA -
TArbsidis' @ ; f;m;;fmd‘"c

et ssmrproli & vans dabos e s

[] rosiTivo

Responsubile 1C- Nmm. ( ognome:

ESITO GENER/

] nEGaTIVO

5 Antonig VERNA.

EPROCEDURA DI COLLAUDO DI ACCETTAZIONE

ASL PESCARA - '7 APR } ?ﬁ

l SCH_13_COLLAUDO_01.doc

Pag, 3 di 3




CEDENIL (Wi Demvalrias. Donwides i Mesibiriia. Pirtda Tek

SIERENS AL,

EAENS - W HOSEL.L CONSIILTINR Jmestons

Vi ngf[? F;.L;.S.L.. msac.afr:‘.. ,{"m" i
ohing, 47 - 85124, o o

Tel. 085 4252963 f",ifaif‘*ésggcm.m

DOCUMENTO DI TRASPORTO

(D.eh.t.) 2en a12001 19281995 DR, B o 21121006

N;{S.Q_Qnﬂéfjlﬁgﬁ

a Mezzo; ecodente  [] cessionario

] .
VAN DiLs Gipamdenrs Tmiioat o Ao Arncs, PRl Re. (|1
|
; 2 l,u =13 =
L4 L == g et
i 1
i) "
- AL
! 4 o
]
)

1U0GEH T (ETTRATY N s vharss ol ety 4] commion ] [ VARATIONI

o
(b Za';:

TOTALE €

| it ot

T MiGen b
10U (L TN ™ —
i |
v \
{1) Baly we g ! utliadh o zazhllmions doka cemficar o fiacaly,

2 tanyl dellen. 3, coavna 2, dai 0 BT B asteeiane od ez,




STORZ

% KARL STORZ-—ENDOSKOPE
i

Pagina 1 di 1

Documento di 5800824996 Yl oo o, 550014 o

trasporto LABORATORIO AT

Data DDT 09.04.2025 SIEMENS H c/o OSP S SPIRITO

Codice cliente 8008542 VIA PAOLINI 45

Conterma d'ordine 5430343685 65124 PESCARA PE

Data conferma d'ordine  19.03.2025

Riferimento ording 4532304721

Contatlo per richiesie
Martina Frassica, martina.frassica@karlstorz.com

AR TR LR

CIG: 7920276285

Committente: ' SIEMEN‘ ‘ EALTHGARE SRL, VlA VIPITENO, 4, 20128 MILANO, MI
Condizioni di spediz: STAR
Tarmini di consegna: CPT
Trasporto: MITSA
Motivo dell'ordine: Sustlfﬂi_‘ il
CONSEGNA C/0:

SIEMENS HEALTHCARE C/Q OSP 8 SPIRITO
LABC"Fh"\TDIﬁID5 ATI - TEL 085 421987

: Mmu fino & DESTINAZIONE (ICC2020)
NS BRL, Via Artigianato,12, 20061 Carugate
In advance

VIA PAO
65124 PESCARA
TEL. 085 4218875
Pos.  Articolo Quantita Descrizione
10 27005BA 1 PZ Sisterna ottico HOPKINS 30°, 4 mm, 30 cm
Numero di serie 1277CX
e T \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\ Y, /,.
El 143 T €l
rﬁh 0 _ 2_0009_39870 ot (
Rde & ( %
o e (TINE FAZEARIA Fit
Loty /o0 5?7, SIEMENS - Htunsmw (mlriltl T,‘,‘r,’ A

Via Prmllm rﬂ 65124 I:‘,}':JCP 'Ui\ ”
fe), 085 4252863 - fFax 08

Tearminl e condizioni generali di vendita e lemitura del bonl consuitabll sul slio www karlstarz.com

Sede amministraliva/oporativa: Banca Naglonale dal annfnn%g-ﬂ Sads lagale: En£ Snn ! HMBG I,

KARL 5TORZ EMDOSCOPIA ITALIA 5.l IBAN: [T50A 01005 11600 00000000520 Via Leonase da Ving, 12

Viale Glurﬁn Ricotia, 35 Swiit: BHLITRAXXX ?‘Dl'lvﬂhﬂél;ggggoz“ Rag. "N‘l Bﬂ’TNW

00144 R [

Tal 43908 BMZBEOD Cod. Flse 04182831000 Saclptd sogyeita ad AtV
Fax 43§ 06 BD338201 di diruzione ¢ coardinamento dl
E-mall; Info-lla@karlstorz.com KARL ETORZ SE & Co. KG

Tuttlingen (D)




AZIENDA U.S.L DI PESCARA _
h A SERVIZIO GESTIONE APPARECCHIATURE ELETTROMEDICAL Y

RICHIESTA D1 RIPARAHONE APPARECCHIATURA ELETTROMEDICALE
Inviare via mail a assi . ?

via FAX (int):2964 (est):085-4252964

| DETTAGLIO RICHIESTA (compllazions & cury el richiedente) N
Data Richiesta: (H, 'ra’ ' 25 MY NUMere! e,
Richiedente; L’?EQM’M Jear W Telefono: . 2LE5.. .
Presidio/Distretto: A‘-'L(’Eff.e&fw
Reparto: E"Dw ool 4 f’?f—" ,.-:-;!— .?ZL:}J A
Inventario N.PE/: bO,Je,?'.é-‘- F2 el (Obbligatorio se presente) é- C‘-"‘:" 5’7 7 ;;2
Barrare se applicablle D C‘amadatoﬂ.easiﬂg/servl
N
Ditta Costruttrice: _Q\“D*Rﬁfu/._w ....
Modello: it 2?m5$ﬁ Matricola/Serlale;ﬂ-.’:{,?' 7’1({.‘,{2
SEGNALAZIONE GUASTO/XNCONVENIENTE

Apparacchio completaméﬁ&gfqr‘mﬁ =/ Apparecchiu parzialmente funzionante O
Descrizione guasto/inz:onvmiéﬁéé AV F TN CEFLIATA oo

.................................................................................

FIRMA RICHIEDENTE: ..

NON COMPILARE (compilazione & cure dell uliicla ATT)

ord o jj
Contratto ATI @ Ne ODL: ‘7 ol / © (/ 7

.................... e i
B=I &
Garanzia: - O B Telefono: ...
Comodato/Leasing/ O Contatto: Intervento
Dl B wsmasememssnvin i g iiiass Dravistg jl: e
Convenz. non di O Praventivo Data
Proprieta: NE T e Broventive:
Data
Nan competenza AT): O Inoltrate a: Tholtrabg: e
Commenti/Altra: (compiazione & cura dell ufficio 4 TI)...
e .-.-'.'T-F_FF _._..----rr\
Ay @.@....Wﬁﬁf .
';"IG 1di1 MOD PE RICH MAIL 4.2~




Rapporto di intervento di
manutenzione

AUSL Pescara - Servizio di Ingegneria Clinica

SANITA EAMBIENTE

Attivita amministrativa - 2025/00677/05

~_ Manutenzione - Straordinaria
Data inizio 16/04/2025 10:01 Data fine 16/04/2025 10:02

Guasto riscontrato

Descrizione intervento MNuova ottica, stessa marca e modello di quella sopra, s/n 1277CX, arrivata con ddt Storz n® 5800824996 del
09.04.2025.Ad essa abbiniama ns cod. E015396 ed autormaticamente mettiamo In automatico fuorl uso quella di cui sopra
cod. EOD3357.

Esito: RI - Proposta di dismissione

Anagrafica apparecchio

Apparecchio E003357 Matricola 1476342
Struttura PO Pescara

Padiglione PE
Reparto UOSD GESTIONE ANESTESIOLOGICA Stanza SALA 11 Piano TERRA
DEL BLOCCO OPERATORIO
Descrizione [STEROSCOPIO

Costruttore STORZ KARL GMBH & CO KG

Inventario ente A000165

Modello 27005 BA

Tecnico/i
Nome Ore lavore Ore viaggio I e s
Alfonso Balsamo 00:00:59

Visto per la conformir delle prestazioni.
Biogest\-\ii o

11 direntare del servieio di Ingegneria Clinlea Stampato il 16/04/2025 10:04 1/1



STORZ

KARL STORZ —ENDOSKOPE

EC-DECLARATION OF CONFORMITY
EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Device Name y 3

PRl M HOPKINS® Telescope 30°, 4 mm, 30 cm

Model Number(s)

Maodell Nummar(n) 2700584

Classification Class lla per Annex IX, Rule 7 of Council Directive 93/42/EEC
Klassifizierung Klasse lla gemal Anhang IX, Regel 7 der Richlinie 93/12/EWG des Rales

We issue the present Declaration of Canformily on our sale responsibilily and herewith declare self-dependent that the device

mentioned above meels Lhe Essential Requiremonts as defined in Annox | MOD 934 2/EEG .

Wir stellen die vorliegend Konformititserklirung in Eigenvaranlworlung aus und erkldren hiermit unter alleiniger
Verantworlung, dass das oben genannte Produkl die Grundlegenden Anforderungen gemalt Anhang | MDD B34 2/EWG
el

This Declaralion ol Conformity is issued according to Annes Il excluding (4) Council Diroclive 93/42/EEC for Medical Davices

(for class lla and Ilb devices).

Diese Konfarmilidtserklarung ist erstelit gemill Anhang Il ohne Abschnitt (4) Richllinie 93/42/EWG des Rates (ber
Medizinprodukte (fir Klasse lla und lib Pradukte),

Notified Body / Registration Numbier / Benannte Stella / Registrierungsnummer;

TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr, 65, 80339 Minchen /D123

Full list of applied slandards, directives and laws (12-C2.3.F013-LOAS-CM0D5) an requast.
Vellstdndige Liste angewandter Normen, Richilinien und Geselze (12-C2.3,FO13-LOAS-CMO05) auf Anfrage.

The validily of this doclaration is determined by EC cortificate number; G1 18 04 B4462 012
Die Gilligkeit dieser Erkldrung bestimmt sich nach dem EG Zertifikal mit der Nummer: G1 18 04 84462 012

KARL STORZ SE & Co. KG

Dr.-Karl-Starz-Stralle 34 . p
C E 0123 78532 Tuttlingen P oA
Germany ! r_"‘_‘_ 'J,-”-_';'
Tuttlingen, 19 Februar 2020 i. V. Karim Djamshidi
Executive Director Glohal Requlatory
Affairs

Global Regulatory Affairs

This decloration lases all validiy i KARL STORZ SE & Co. KG perfarms a product change which affects the Confarmanca to the Essential

Dnaa Erbianung venke diro Gultgked anhnld KARL 510RZ SC & Co. KG Froduktangsruicn durshiind, wotghi v Koolurmitisl i dea Grandeganden Anfardorungen Laninfiuss oins

#ine Andeamg glehnr At ohre Froegane didch dwe KARL STQIZ S0 & Go. £G am oben genannien Peadust durchgoliel wird

Requirements ar an alteration of any kind not approved by KARL STORZ SE & Go. KG was mada at the dovice montioned above.

Q24100017603 Rev- BE
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢
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Produet Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
{Devices in Class lla, Ilb or (1)

No. G1 084462 0012 Rev. 01

Manufacturer: KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Kar-Storz-Strafle 34
78532 Tuttlingen
GERMANY

Product Category(ies): » Light Sources
= Light Carrier {adaptable)

Optics (Telescopaes) with channel
Oplics (Telescopes) without channel
Fiberscopes with channel

Fibarscopes without channel
Semiflexible endoscopes with channel
Semiflexible endoscopes withoul channel
Rigid Videoscopes with channel

Rigid Videoscopes without channel
Flexible Videoscopes wilth channel
Flexible Videoscopes withou! channal
Sheaths

Trocars

Instruments wilh movable jaws
Instruments withoul movable jaws
Waorking Elements! Working Inserts
Cannulas

HF Instruments wilh movable jaws

HF Instruments without maovable jaws/ HF Electrodes
HF Suction/ Irrigation Instruments

HF Generalors

= HF Foolt Switches

= HF Working Elements

= Nonactive implants for ENT

Nonactive bone implants for arthroscopic procedures
= Insufflators with Accassorias

Tubing Sets Insufflators

= Laser Devices

Foaot Switch Lasor

Laser Fibers

Lithatripsy Devices

Faot Switches Lithotripsy Devices
Lithotripsy Probes

Pumps

Suclion/ Irrigation Instruments

Foot Switches with Pumps

Tubing Sets Pumps

Motor Control Unit

Handpicces/ Molors

L T T O T ]

Page 1of 2
TUV SUD Product Serviee GmoH is Nolified Body with identification no, 0123

TUV SUD Product Sorvico GmbH = Cerlification Body - Ridlerstrafie 65 - 403389 Munich « Garmany
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ZERTIFIKAT e CERTIFICATE o

Froduct Smvico

EC Certificate

Full Quality Assurance Syslem
Direclive 83/42/EEC on Medical Davices (MDD), Annex |l excluding (4)
(Devices in Class lla, b ar 1)

No. G1 084462 0012 Rev. 01

Product Category(ies): = Foot Switches Malar Control Unit
= Shaver! Drills
= Morcallator Systems
= EM Navigation
= Active controlling syslems, components of sollware

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH daclares thal the aforementioned
manufaclurer has implemented a quality assurance system for design, manulaciure and final
inspection of the respective devices / dovice calegories in accordance with MDD Annex I,

This qualily assurance syslem conforms 1o the requirements of this Direclive and is subject to
periodical surveillance. Far marketing of class Il devices an additional Annex || (4) certificate is
mandalory. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TOV SUD Group
have lo be complied with. For delails and cerlificate validity see; www.luvsud,.com/ps-cer?a=cart:G1

084462 0012 Rev, 01

Report No.: 713202293
Valid from: 2021-05-25
Valid until: 2023-07-16

Dato, 2021-05-25 6
®’Lv

Christoph Dicks
Head of Certification/Notificd Body

Page 2 of 2
TUV 500 Product Service GmbH s Notified Sody with identfication no. 0123 —

TOV SU0 Produet Servico GmbH - Certification Body = Ridlerstrallo 65 » 80338 Munich » Germany
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Manufacturer's Declaration in regard to
Regulation 2023/607

Council Direclive  90/385/EEC  on  Aclive
Implaniable Medical Devices (AIMDD) or Council
Direclive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD),
(Direclive Certificales) and their validily per Article
120(2) of Regulation (EU) 2017/745 on Medical
Devices as amended by Regulation (EU) 2023/607
of 20 March 2023 (MDR) and wilh respect o the
devices' - including devices for which lhe
conformity assessment procedure pursuani lo
MDD did not require the invalvement of a notified
body, for which the declaralion of conformity was
drawn up prior to 26 May 2021 and for which the
conformity assessmant procedure pursuant lo this
Regulation requires the invalvement of a nolified

the canditions lo continued placing on the market
or pulling inlo service per Article 120(3c) of the
MDR:

Manufaclurer address/ Indirizzo del fabbricante

OMae Asdreas

¥ s s & o
Feiral «4f T20t fLn T s ahates Todimger
Fua edl (el METREY SvEl b djssify?
Bobded wodaw akel oo Has e eV DS A 3 2 WAN DLW/ B33F D10 IK

=a e ikl

Dichiarazione del fabbricante in

With respect to the certificates issued under

| del 26 maggio 2021, che i dispositivi per i quali la

body — and their manufacturer’'s compliance wilh |
del presente regolamanto richiede l'intervento di un

| Manufaciurer name/Denominazione del fabbricante

Ol FIT0 I

relazione al Regolamento 2023/607

In relazione ai certificati rilasciali al sensi della
Direttiva 90/385/CEE del Consiglio sui disposilivi
medici impiantabili altivi (AIMDD) o della Direlliva
93/42/CEE del Consiglio sui dispositivi medici
(MDD), (Certificali MDD) e alla loro validita ai sensi
dellarlicole  120(2) del Regolamenlo (UE)
2017/745 sui Dispositivi Medici come modificato
dal Regolamento (UE) 2023/607 del 20 marzo
2023 (MDR) e per quanlo riguarda la conformita
dei dispositivi - compresi sia i dispositivi per i quali
la procedura di valutazione dolla conformitd ai
sensi  della  direliva MDD  non  richicdeva
l'intervanto di un arganismo notificato, e per i quali
la dichiarazione di conformila & stata redatla prima

procedura di valulazione della conformild ai sensi

organismo notificato - e la conformild del lore
fabbricante alle condizioni per il proseguimento
dell'immissione sul mercate o della messa in
servizio ai sonsi dellarlicolo 120, paragrafo 3,
lettera c), del regolamento MDR:

KARL STORZ SE & Co. KG

Dr.-Karl-Starz-5tr, 34
78532 Tuttlingen
Germany

Plazs 0f Buismia lifmaogen
Comie

AT AR i OF 40931059
WALLL sleay Far DL Jdzpilc

sy Ly
'R g s Tyoh Gl

KARL STORZ — ENDOSKOPE

Hageabar EREs3ad s090 JRIATS
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| Manufacturer's Declaration in regard to

Regulation 2023/607

With respecl to the cerificales issued under
Council Dircelive  90/385/EEC on  Aclive
Implantable Medical Devices (AIMDD) or Council
Direclive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD),

(Direclive Certilicales) and their validity per Article
120(2) of Regulalion (EU) 2017/745 on Medical

Devices as amended by Regulation (EU) 2023/607 |

of 20 March 2023 (MDR) and wilh respect to the
devices' including devices for which the
conformity assessment procedure pursuant to
MDD did not require the invalvemant of a notified
body, for which the declaration of conformity was
drawn up prior to 26 May 2021 and far which the
conformity assessment procedure pursuant ta this
Regulation requires the involvement of a nolified
body - and their manufacturer's compliance wilth
the condilions to continued placing on the market
or pulling inle service per Arlicle 120{3c) ol the
MDR:

| Manufacturer name/Denominazione del fabbricante

Manufaclurer address/ Indiri£Zzo del [abbricante

Ua= & oune
wn Uread Iave &0

Dichiarazione de‘lh_"f-ah_ﬁricante in

relazione al Regolamento 2023/607

In relazione ai certificati rilasciali ai sensi della
Dircltiva 90/385/CEE del Consiglio sui disposilivi
medici impiantabill attivi (AIMDD) o della Direltiva
93/42/CEE del Consiglio sui dispositivi medici
(MDD), (Cerificati MDD) e alla loro validila ai sensi
dellarticolo  120(2) del Regolamente (UE)
2017/745 sui Dispositivi Medici come modilicato
dal Regolameanta (UE) 2023/607 del 20 marzo
2023 (MDR) e per quanlo riguarda [a conlormila
dei dispasitivi - compresi sia i disposilivi per i quali
la procedura di valutazione della conformitd ai
sansi  della direttiva MDD non richiedeva
linterventa di un organismo notificato, e per i quali
la dichiarazione di conformila & stala redatla prima

del 26 maggio 2021, che 1 dispositivi per i quali la
procedura di valutazione della conformita ai sensi
del presente regolamento richiede l'intervento diun
organismg notificalo - e la conformila del |oro
labbricante alle condizioni per il proseguimento
dellimmissione sul mercato o della messa in
servizio ai sensi dellarlicolo 120, paragrafo 3,

e naer= flare A Tustiager

lellera ¢, del regolamenlo MDR;

KARL STORZ SE & Co. KG

Dr.-Karl-Storz-Str. 34
78532 Tuttlingen

Germany
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FAAL 3TORZSF A Co KO = RO Hoe 230 = 420 TutuangenGoreany

Reglslratlun Number (SRN} (se daspumblle)

Single Registration Number (SRN), (if available)/Single DE-MF-000005723
Registration Number (SRN), (se dlsponlhlln}

Authorised Representative name (if applicable) / N.A. (EU)
Denominazione del mandalario (se applicabile)

Authorised Representalive address/Indirizzo del N.A. (EU)
mandatario

Single Registration Nurmber (SRN) (if available)/Single N.A (EU)

—- —r - - - =

Notified body name (if applicable)/Denominaziona
dell'arganismo notificato (se appllcabula)

Nolified body number (il applicable)/Numero
dell’'organismo nmihcam
Directive certificate numbaer
lo which this confirmalion is made (if applicable)/

conferma (se applicabile)

Date of validity as indicated on the Directive

GBnIﬁCElDfl MDD (EE apphcabllﬂ}

End date uf extended validity/ transition pannd

\'_Vaé_as the manufacturer declare under our sole
responsibility;

|

| » for the above listed Directive certificate (or
see allached Schedule il mulliple certificales)
the conditions for the legal extension of validity

| as required in Article 120(2) of the MDR are

| mel

Aas AL

wneliead [lanes AG

T A e KR T PR

DAY, DLO2 DR EIZI 003! &
Ao tapahatte TiEngen
SAFT A0LADEDTRIT

DEFE 6435 170 0IED 0011 73

CWTT DOUTCLGLEED
e

TEIIZ h. mwt‘.m iy

Vaksnark ber s twak) e
EERT GEROIEHITLT

EBngrer o3d 124 I0HD
Faa wdfl Tad1 JONH-DY
F Wal sfolasiyies 2om fan

v RaTYOn: Lo

Numero del cerlificalo MDD a cui si rilerisce la presente

cerificate(s) (if applicable)/ Data di validita indicala sulf

| Data di fine della validita estesa / periodo di transizione

" In qualita di fabbricante, dichiariamo solto la_

Tmutaclia Bany &G Tuithrge

AN DWD% BR)7 0015 5211 &30 00
R e e L]

AN LW/ B UV RS ¢ 1S

| See atlached schedule/ Vedere il prospotio
allegalo

1 Seo altached schedule/ Vedare il prospetio
allegato

1 See altached schedule/ Vedere il prospalio
allegato

i Sea attached schedulef/ Vedere il prospetio
allegalo

1 See atlachad schudulu.' Vudera il prospetlo
allegato

nostra esclusiva responsabilita;

»~ che por il certificato MDD sopra indicalo
(o vedere il prospetlo allegato se si tratla
di piu certificati) sono soddisfalte le
condizioni per l'estensione legale della

Vmrstad Pacires

EARL STONT Varaakungs i
DrKarl Srorr-Dwate 32
TRAIT Tutivagwn G many

Visca of Dumrwis Tufthogas
Commuicad Asgatar Stubgad ke feshn

Plate of Butinsts Totinger

ermezial egats
Lratiygart PGS 450317
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[ » the listed device(s) in the allached schedule ~ validita, coma richiesto dall'articolo 120(2) |
and we as their manufacturer are in del regalamento MDR ;
compliance with the conditions listed in Article
120(3c) of the MDR for conlinued placing on = che ilfi dispasitivoli elencato/i nella
the market and pulting into service, labella allegata e noi, in qualita di \

fabbricanie, siamo conformi alle
condiziani elencale nell'arlicolo 120(3c)
del regolamento MDR per canlinuare
I'immissione sul mercato e la messa in

namely by fulfilling the fallowing conditions;

l
:
listed above or in the allached schedule in particolare, soddisfacendo le seguenti |

~ Directive certificate(s) - if applicable - as servizio,
condiziani:
« Directive cerlificate(s) covering the | # Certificato/i MDD - se applicabile - come
lisled device(s) was/were issued afler indicato sopra o nella tabella allegata
25 May 2017, was/were valid 26 May
2021, was/were not withdrawn by 20 « i certificato/i MDD rolativodi alfi
March 2023, and disposiliva/l elencalo/i ¢/sono statoli
) rilasciato/i dopo il 25 maggio 2017,
®, GNoosd appYoRblc slateaent! eraferano validofi il 26 maggio 2021,
i did expire belore 20 March 2023 nan era/sono statofi ritirato/i entro il 20
‘ marzo 2023, e
|
i before its date of expiry, a ‘ = Scegliere la dichiaraziona applicabile:
formal application to the nolified | ¥ sono scaduti prima del 20 marzo
body in accordance with Seclion | 2073
4.3, firsl subparagraph, of Annex
VIl, MDR for conformity [+ prima della data di scadenza, @&
assessment was made for the stata presentala una richiesta
devices(s) listed in the attached formale di valulazione della
schedule or its substitute and a conformila all'organismo notificalo in
signed wrillen agreement was in conformila al punlo 4.3, primo
place in accordance with Section ‘ comma, dell'allegato VI, MDR, per i
4.3, second subparagraph, of dispositivi elencati nella scheda
Annax VI allegata o per il suo sosliluto ed ¢
‘ i slato slipulato un accordo scritlo
1 L a Competent Authorily has firmato in conformita al punte 4.3,
granted a derogation from the secondo comma, dell'allegato VII.
| applicable canformity assessmenl
procedure in accordance with [ un'Autarita competente ha
Article 59(1) MDR, concesso una deroga alla procedura
_ divalutazione della conformita

Ttk Adsiens Bark b Capints Lt P isith g Vit g Fanmi
“ARL STORZ OC 4 0o WG JnCmai Dans AL thafacke [lans A0 Tuttings: FAPL 5TORZ 5048 S0 KG
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A Tirlergen Gannday

_I a Competent Authority has
required the manufacturer, in
accordance with Arlicle 97(1)
MDR, to carry out the applicable
confarmity assessment pro-
cedure,

X did not expire before 20 March
2023

. Where certificates expire afler
20 Mareh 2023, a formal
application 1o the natified body in
accardance wilh Section 4.3, firs!
subparagraph, of Annex V|| MDR
for conformity assessmenl has
been made or will be
made/submilled to a nolified body
na later than 26 May 2024 for the
device(s) listed in the attached
schedule orils subslilule and a
signed wrillen agreemenl is or will
be in place in accordance with
Seclion 4.3, second
subparagraph, of Annex Vil MDR
before 26 September 2024.

< Where cerificales expire affer
20 March 2023 and before 26
May 2024, il Ihe manufaclurer
does nol lodge an application for
conformily assessment by 26
May 2024, the lransilion periad
will end on 26 May 2024,

Quality Management System (QMS)

Choose applicable statemaont;

1 A QMS in accordance with Articla
10(8) MDR has been pul in place

Livafie 34
e Grany
. -7 Tzey CrEs)
Far a6 TRY ZEA-)
t-Hise rendeEver: oo

" SI0830] Gom

PAF A Ta BG

re Mans &% Ty
i

S 4
&1 0 h l)F‘-v'
NAH Lt ad Bava ‘\\.l

applhicabile ai sensi deli'articolo 59,
paragrafo 1, della direttiva MOR,

O un'Autorita compalente ha
richiesto al fabbricante, in conformita
al'articolo 97, paragrafo 1, della
MDR. di eseguire la procedura di
valutazione della conformila
applicabile.

¥ non & scadulo prima del 20 marzo 2023

..

= Se i certificali scadono dopo il 20
marzo 2023, ¢ slata presenlala o
sara presentala una richiesla
formale di valulazione della
conformita all'arganismo natificalo in
conformild al punto 4.3, prima
comma, dell'allegato VII MDR entro il
26 maggio 2024 per il disposilivo o i
dispositivi elencali nella scheda
allegala o per il suo sostilulo ed &
stato o sara concluso un accordo
serilta firmata in confarmila al punto
4.3, secondo comrna, dell'allegato
VIl MDR entro il 26 settembra 2024,

> Seicertilicali scadono dopo il 20
marzo 2023 e prima del 26 maggio
2024, sc il fabbricante non presenta
una domanda di valutazione della
conformita entro il 26 maggio 2024, il
periodo di transizione terminerd il 26
maggio 2024,

Sistema di gestione della qualita (SGQ)
Scegliere la dichiarazione applicabile:

[ E stato istituito un SGQ confarme
all'articolo 10(9) del regolamenta MDR.

e Parira
nAfL 3102 Ve watogn B
e
BT Tt g Car ary
Vistp of Huwrasa Turinges
e e

e sal Himegstar
37 bhbh Aoda T
o R I A

v LT ek

iy Rt
t h e ma !,_\ S1a

stirpart mhis SRS



DoeuSign Envelope 1D 190558A4-EFAB-4057-9314-AFF19AECT 190

Vot e i

STORZ

YM Shaping the Future of Endoscopy with vou KARL 5TORZ — ENDOSKOPE

FARL STORI 5F A Co WO & PO fos 200« FRE03 TunivgersTennany

= A nalified body has issued the ® Un brg:misrnu nolificato ha rilascialo

atlached certilicale for the MDR- il certificalo allegato per il SGQ
compliant QM3 conforme al regolamento MDR
0O Un SGQ conferme all'articale 10(9)
1 A OMS in accordance with del regolamento MDR sara
Article 10(3) MOR will be putin implementalo entro il 26 maggio 2024, |
place by no later than 26 May ‘
2024

~ Device(s) as listed in the attached 7 DSpoRLY gigncat Relle tabeia
allagata

schedule ‘

»  The device(s) conlinue to comply with » |ldispositivi continuano a essere
onformi all AIMDD a alla MDD,
the AIMDD or MDD. ‘ coniarmi a o alla D

= The device(s) has/have nol been « |l/i dispositivali nen &/sono statofi
significanlly changed in ils/their design modificalol in modo significalivo nella
and intended purpose since 26 May progellazione e nella destinazione
2021. d'uso dal 26 maggio 2021.

s The device(s) do not present an
unacceplable risk to health or safety of |
palienls, users or other persons, or o '
other aspecls of the proteclion of
public health

= |l/i dispositiva/i non presenta/no un

i rischio inaccetlabile per la salule o la
[ sicurezza dei pazienti, degli utenti o di
altre persane, o per altri aspetti della
proteziona della salute pubblica.

»  We acknowledge thal requirements relating ~ Siama consapevoli che i requisiti relativi
to post-market surveillance, vigllance, | alla sorveglianza post-vendita, alla
registration of economic operators and of vigllanza, alla registrazione degli
devices in accordance with MDR apply for operatori economici e dei dispositivi in

{ the device family/ies as listed in the conformita al regolamento MDR si
atlached schedule. applicano alla famiglia/alle famiglie di

dispositivi elencale nella tabella allegata,

dnee Auurens Darm dag sy ity Lo Hed P iimintji
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Signed for and on behalf of the manufacturer:

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Starz-Str. 34

78532 Tulllingen

Germany

DocuSgned by
Bettina Hafen
U Name des Unterzeichners, Beltna Halen

Signiergrund’ leh genehmige dieses Dokumanl
[ Signierzeit 2023-Jul-14 | 08:32 MESZ

SFFOCCDBA10F84DEDESF C5IADBBEE 105F
Tuttlingen, 2023-07-13

LV, Dr. Beltina Halen, Senior Director Regulatory Affairs
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Piatuct Servica

TUV 5UD Preduct Sorvice GmeH - Ridlersirate 65 + 80338 Munich + Germany Add value
; Inapire trust.
To whom it may concern

Munich, 2021-07-08
Ordor Mo.: 713218182

Confirmation concerning EC Certificates G1 084462 0012 Rev. 01, G1 18 04 84462 012,
G25 084462 0013 Rev. 01 and G25 18 04 84462 013 and

We confirm that the following certificates:

G1 084462 0012 Rov. 01 {issued on 2021-05-25; valid unlil 2023-07-16)
G25 084462 0013 Rav. 01 {issued on 2021-05-25; valid until 2023-07-16)

issued to the legal manufacturer of madiesl devices:

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-5torz-Strafie 34
78532 Tuttlingen
GERMANY

cover the Direclive 83/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |l excluding (4) wilh the
product calegories (G1 DB4462 0012 Rev. 01):

Light Sources

Light Carrier (adaplable)

Optics (Telescopes) with channel
Oplles (Telescopes) withoul channel
Fiberscopes with channel
Fiberscopes wilhout channel
Semiflexible endoscopes with channel
Semiflexible endoscopes withoul channel
Rigid Videoscopes wilth channel

Rigid Videoscopes wilthoul channel
Flexible Videoscopes wilh channel
Flexible Videoscopes withoul channel
Sheaths

Trocars

= [nsiruments with movable jaws

+ [nstruments without movable jaws

= Working Elements/ Working Inserls

= Cannulas

+ HF Instruments with mavable jaws
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Regislered OMice’ Munich Supervisory Baarg. Phone. 4% 89 50084491 TUV 50D Produst Service GmbH
Trade Register Munich HRY B5 742 Holger Lindner {Chairmain) Fax; =39 B% 50084103 Fartign Aflais

UniCreci: Bank AG - BIC HYYEQEMMXXX Rdersyassa 65

IBAK DEV3 7002 0770 0048 8522 11 Board ol Managemant www luveud comipe B339 kunich

VAT IO No DE126434257 Waller Reshma: {GEO) Cefmany

Infgrmazon pursuant 1o § 2 [1) D-lnkaV Cr. Jans Bulenardi (CT0) T[Nm

{Geimany) al wwa.hevsud condmprint Patrick van Wel) (SFO)
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Praducl Seevice

+ HF Instruments withoul movable jaws/ HF Electrodes
« HF Suction/ Irrigation Instruments

+ HF Generalors

HF Foot Swilches

HF Working Elements

Nonactive implants for ENT

Nenaclive bane implanis for arthroscopic procedures
Insufflators with Accessories

Tubing Sets Insufflators

Laser Devices

Foot Switch Laser

Laser Fibars

Lithotripsy Devices

Fool Switches Lithotripsy Devices

+ Lithotripsy Probes

= Pumps

«  Suction/ Irrigation Instruments

+ Foo!l Swilches with Pumps

» Tubing Sels Pumps

Motor Control Unit

Handpieces/ Molors

Fool Switches Molor Control Unit

Shaver/ Drills

Moreellator Systams

EM Navigation

= Active controlling systems, components of software

- " & ¥ 8 8 @ L]

caver lhe Direclive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V wilh the producl calegories
(G2S 084462 0013 Rev. 01):

Laparoscopic cholangiography catheter

Surgical plume evacuation system filler

« Laparoscopic access cannula seal

= Surgical inslrument assist arm system, manually-adjusled
= Surgical irrigatiorvaspiration wbing set

+  Madical equipment drape
= S3uclionfirrigation tubing

+ ENT probe

+ Adhesive bandage

With this leller we conlirm that the products covered by the certificale G1 084462 0012 Rav. 01 and
G25 084462 0013 Rev. 01 are idenlical with the products coverad by cerlificate G1 18 04 84462 012
and G285 18 04 84462 013, respactively (cerificate replaced).

We further confirm thal the above-mentioned devices are covered by a quality assurance system thal
has been eslablished by the manufacturer and is eerlified by the notified body TUV SUD Product Service
GmbH.

The above-mentioned medical devices can be laballed with CE mark (CE 01 23) and placed on the markel
in the European Economic Area based on the existing declaration of conformity issued by the

Order Mo T13218152
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Product Service

manufacturer before 2021-05-26 in accordance with the medical device direclive 93/42/EEC with the
cerificale number G1 18 04 84462 012 or G25 18 04 B4462 013. The cerlificate 1D changed due to
modificalion of the internal enumeration system,

The above-mentionad certificates are valid‘

‘ . ¥
u“s..
Randolf Kohler LI -
TUV 5UD PRODUCT SERVICE GMEH 't::;;'v ¢
Medical Health Services

Fareign Affairs

-

Cridor Mo.: 713216182




